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wertung muss zwar das allgemeine Personlichkeitsrecht
des Patienten beriicksichtigt werden, welches durch die
Regelungen des Datenschutzes geschiitzt wird, sodass es
zumeist einer Einwilligung des Patienten in die zusitzli-
che studienbedingte Auswertung®® oder einer geserzli-
chen Gestarrung bedarf, Dieser Gesichtspunke spielt fir
die Abgrenzung einer NIS von anderen Studientypen je-
doch keine Rolle.

Da somit ,eine Reibe miglicher Interessenkonflikte im
Spannungsfeld zwischen Datenschutz, Schutz der Pa-
tienten, Schutz und Haftung der drztlichen Personen
und dem Interesse des Auftraggebers'™? besteht, wird
fiir AWB gemil den Empfelilungen des BfArM/PET zur
Planung, Durchfiibrung und Auswertung von Amwen-
dungsbeobachtungen zu Recht die Beratung durch eine
Ethikkommission empfohlen.'*® Dies sollte fiir andere
NIS ebenso gelten.

148 Schrader/Taupitz, Menschliches Blut: verwendbar nach Belie-
ben des Arzres?, 1991, 5,25, 1011

149 Punkt 6 der Empfehlungen des Bundesinstirurs filr Areneimice
tel und Medizinprodukte und des Paub-Ehrlich-Instituts zur
Planung, Purchfithrung und Auswertung von Anwendungsbe-
obachtungen vom 7. Juli 2010 {Fn. 18}

150 Punkt 6 der Empfehlungen des Bundesinstizuts fir Arzneimit-
el und Medizinprodukte und des Paol-Ehrlich-Instituss zer
Planung, Durchfithrung und Auswertung von Anwendungsbe.
obachtungen vom 7. Juli 2010 (Fn. 18).
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Mit Besprechung des aktuellen Entwurfes eines Gesetzes gegen Korruption im Gesundheifswesen**

I. Einfithrung

Das Thema Healthcare Compliance ist an Akrualitir
kaum zu iiberbieten. Auch die Bundesregierung har
durch ihren aktuellen Entwurf eines Gesetzes zur ., Be-
kimpfung von Korruption im  Gesundheitswesen®
Healthcare Compliance auf ihre Agenda gesetzs.

Die Anforderungen an Healtheare Compliance entwi-
ckeln sich kontinuierlich weiter. So haben jingste Ge-
richtsurteile die Anforderungen an die Compliance-Or-
ganisation und Compliance-Uberwachung weiter kon-
turiert (dazu unter I1.). Auch auf der prakrischen Ebene
einzelner Interaktionen mit Arzten har sich Compliance
weiterentwickelt, wie erwa die Diskussion um das
HFortbildungssponsoring® zeige (I1L). Sodann werden
Umsetzungsfragen der .Sunshine-Regeln® zur Offenle-
gung von Zuwendungen an medizinische Fachkreise be-
leuchtet (IV.). Schliefflich bespricht der Beitrag den ak-
tuellen Regierungsentwurf fir ein Gesetz zur Bekimp-
fung der Korruption im Gesundheitswesen und zeigt
zentrale praktische Folgen auf (V.).

l. Rechtsprechung zur Compliance-Organisation

Mehrere Gerichte haben sich zuletze mit Compliance-
Themen befasst. Darunter finden sich zivil- und seraf-
rechtliche Urteile, aber auch arbeitsgerichtliche Ent-
scheidungen!. Am prominentesten diirften die Urteile
des LG Miinchen Iim Fall der ehemaligen DAX-Vor-
stande Heinz-Joachim Neubiirger und Anton Wein-
stanmn sein, Diese Urteile ergingen zwar gegen Unternch-
mensvorstinde in anderen Branchen, erlauben aber Fol-
gerungen fiir die Pharmainduserie und fiir die hier
tatigen Compliance- und Unternchmensverantwortli-
chen,?

1. Das Urteil im Fall Neubiirger/Siemens

Das Urteil des LG Miinchen I befasse sich mit der zivil-
rechtlichen Managerhaftung von Heinz-foachim Neu-
biirger®> Dieser war CFO/Finanzvorstand der Siemens
AG, als das Unternchmen zur Bestechung auslindischer
Amustriiger ,schwarze Kassen® und Scheinberaterver-
trige unterhiclt. Die Siemens AG hatte Flerrn Neubiir-
ger auf Schadensersatz verklagt und das Gericht verur-
teilte ihn in der Tat zur Zahlung von Schadensersatz in
Héhe von 15 Millionen EUR.

Das Geriche befand, dass er seinen Pflichren als Unter-
nehmensvorstand nicht entsprochen habe. Die Verler-
zung seiner Pflichten habe darin bestanden, dass er kein
funkrionierendes Compliance-System  etablierr  und
iiberwacht habe, um Gesetzesverletzungen durch Sie-
mens-Mitarbeiter wie die festgestellten zu verhindern
bzw. zu unterbinden. Eine solche Pflicht sei zentrale
Aufgabe und gemeinsame Pflicht aller Vorstandsmitglie-

# Der Verfasser ist Rechrsanwalt und Arzt und Partner der
Kanzlet Covington & Burling LLP. Er ist zugelassen in Brissel
und Diisseldorf,

##+ Der Beitrag entsprichr der erweiterten Fassung des gleichna-
migen Vortrages des Verfassers auf dem Deurschen Pharma
Reche Tag 2015.

1 Die arbeitsgerichdichen Entscheidungen werden hier nicht he-

sprochen.

Koymmen/Wybitul, MP] 2009, 246, allgemein zum Compli-

ance-Beauftragten.

3 LG Mitnchen 1, Ust. v, 10. 12,2013, Az 5 HK O 1387/10 ~
juris. Die Berufung war beim OLG Miinchen arhiingig (7 U
113/14), Inzwischen schlossen die Siemens AG und Herr New-
biirger einen Vergleich dber 2,5 Mio. EUR, dem die Hauptver-
sammlung der Siemens AG im Januar 2015 zogestimme hat.
Wenige Tage spiter nahm sich Heinz-Joachim Neubirper
das Leben.
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der und konne nicht hafrungsbefreiend delegiert wer-
den.®

Das Gericht stellte insbesondere fest, dass ein wirksa-
mes Compliance-Programm zwei zentrale Funktionen
erfiilllen miisse: Es miisse der Schadenspriivention und
der Risikokontroile dienen.” Der Aspekt der Risikokon-
trolle verdient infolge dieser Entscheidung besondere
Beachrung. Die wirksame Risikokontrolle setzt eine ef-
fektive Risikoiberwachung voraus, was wiederum eine
effektive Compliance-Uberwachung erfordert.

Im Verantwortungsbereich von Neubiirger habe es bei
der Siemens AG seinerzeit an der hinreichenden ,,Orga-
nisation® ecines effizienten Compliance-Management-
Systems gemangelt. Daritber hinaus habe es an der
Uberpriifung der Wirksamkeit des bestehenden Compli-
ance-Systems gefehlt.

Neubiirger wurde konkret vorgeworfen, dass er trotz
bekannter Gesetzesverstofie keine bzw. unzureichende
Mafnahmen zur Aufklirung und Untersuchung der
VerstoRe eingeleitet habe und zu wenig zu deren Beendi-
gung und Sanktionierung getan habe.

Zusammenfassend kdnnen diesem Urteil die Folgerun-
gen entnommen werden, dass ein funktionierendes
Compliance-Programm aus der Trias (1) Privention, {2)
Aufdeckung von Non-Compliance und {3} Reaktion ge-
gen Non-Compliance besteht. Neben der Schadensprii-
vention muss Compliance auch dee ,Risikokontrolle*
dienen.®

2. Strafurteile im Fallkomplex MAN

Neben dem Urreil im Fall Neubiirger spielte Compli-
ance bzw, Non-Compliance auch in mehreren Strafver-
fahren vor dem LG Minchen T eine Rolle. Dabei ging
es um die Korruptionsaffire bei der MAN-Unternch-
mensgruppe. Angeklage waren Vorstiinde der MAN-
Gruppe’ sowie eine Geschiftsfithrerin der MAN-Bus-
tochter Neoman®. Alle drei wurden jeweils zu Bewiih-
rungsstrafen und Geldstrafen verurteilt,

Aus diesem Komplex sei hier kurz das Verfahren gegen
Ex-MAN-Vorstand Weinmann herausgegriffen. Gegen-
stand des Strafverfahrens waren Schmiergelder, die
withrend Weimmanns Amuszeit fir die Bestellung von
Nutzfahrzeugen und Bussen in Slowenien gezahlt wur-
den. Weinntann wurde schliefflich wegen Beihilfe zur
Bestechung durch Unterlassen gem. §§ 334 Abs. 1, 13
Abs. I, 27 Abs. 1 5tGB zu einer Freiheitsstrafe von zehn
Monaten auf Bewihrung und einer Geldstrafe von
100.000 EUR verurteilt.” Die Strafverfolgung basierte
auf dem Vorwurf der ,.Unterstiitzung von Bestechung®
durch unzureichende bzw. unangemessene Reaktionen
auf Compliance-VerstofSe, Weinmann habe nicht genug
getan, um Korruption zu unterbinden. Die Rechtspre-
chung unterstrich auch hier die Bedeutung von konkre-
ten, stringenten und strengen Mallnahmen als Reaktion
auf festgestellte Non-Compliance.!”

3. Erfordernis des Compliance-Monitoring/Auditing

Dem Urteil im Fall Newbiirger ist als ein Fazit zu ent-
nehmen, dass ein Compliance-Programm dahingehend
gelebt werden muss, dass die Compliance des Unterneh-
mens regelmiisig itherwachre und evaluiert werden muss.
Das bedeutet, dass nach der Implementicrung cines

Compliance-Programms zwingend auch Mafinahmen
zum regelmifligen Compliance-Monitoring und Com-
pliance-Auditing erforderlich sind. Insofern sollten Un-
ternehmen etwa Richelinien, Zustindigkeiten und Fris-
ten zum Monitoring und Auditing threr Compliance
festlegen. In vielen Unternchmen fehlt es bisher an ver-
gleichbaren Prozessen.

4. Definition von Compliance KPls

Mit der Pflicht zur fortlaufenden Compliance-Uberwa-
chung bzw. Compliance-Messung gewinnt auch die De-
finition von Compliance Key Performance Indikatoren
(KPlIs) an Bedeutung. Die Festlegung von Compliance
KPIs muss unternchmensbezogen und ristkoaddquar er-
folgen und erfordert eine sorgfiltige Risikoanalyse.

5. Folgerungen fiir Compliance-Beauftragte

Die o.g. Urteile ergingen zwar gegen Vorstandsmirtglie-
der von Aktiengesellschaften, sie erlauben aber auch
Folgerungen fiir die Situation von GmbH-Geschifrsfith-
rern und fir Compliance-Officer. Auch Compliance-Of-
ficer sollten diese Rechtsprechung eingehend auswerten,
denn der Bundesgerichtshof (BGH)} har Fir sie festge-
stellt, dass sie fiir die von ihnen iibernommenen Aufga-
benbereiche eine Garantenstellung innehaben.!! Ahn-
lich wie Vorstandsmitglieder sind auch Compliance-Of-
ficer verpflichtet, Straftaten, die aus dem Unternehmen
heraus begangen werden, zu verhindern. Krafe ihrer tat-
siichlich tibernommenen Aufgabe haben sie eine Garan-
tenpflicht zur Abwehr solcher Verstéfse.' Daher ist
diese Compliance-Rechesprechung auch fiir Compli-
ance-Officer relevant.

4 LG Minchen |, Ure. v 10012, 2013, Az 5 HK O 1387110,
Rn. 100 - juris.

5 LG Miinchen I, Urt. v, 10012, 2013, Az. 5 HK O [387/10,
Rn. §9- juris.

6 LG Minchen |, Ust, v, 10, 12,2013, Az. 5 HK O 1387/10,
Rn. 89 - ris,

7 Angeklagt und verurteilt warden der Ex-Vorstand fir die
Nutzfahrzeugsparte (Antor Weinmann) und der frithere Vor-
stand fiir den Vertrieh von Nutzfahrzeugen (Peter B vpl
www.justiz.bayern.defgericht/olg/m/pressefarchiv/2012/
03429 {letates Abrufdaram: F8. 10. 2015).

8 Sabine Dyzisga wurde zu ciner Freiheitsstrafe von 10 Monaten
auf Bewihrung und zur Zahlung einer Geldstrafe i.H. v,
60,000 EUR verareeilt, vgl. www.automobib-produktion.de/
2012/09/ex-man-managerin-wegen-korruprion-verarteile
Hetztes Abrufdarem: 18, 10, 2015),

9 LG Minchen 1, Urtov 19,9, 2012, Az. 6 KLs 570 Js 124956711
{Entscheidung unverdffentlicht); siche aber die Mirteilung nnrer
huepst/heck-online beck de/defoulraspxtvpath=bibdara/
reddok/beeklink/ 10225 £ 3. him& pos=08& hlwords = anton %
3990 +anton + #xhlhic (letzres Abrufdatum: 18, 10, 2015).

10 Parallel hierzu hat die MAN SE Vergleiche mit drei chemaligen
Vorstanden geschlossen, deren Eigenbetriige jeweils zwischen
[.250.000 EUR and 800.000 EUR Jagen; vgl. www.dgap.
defdpap/Newsthauptversammlung/man-hekanntmachung-der-
cinherufung-zur-hauprversammlung-hasnovermic-dem-zicl-
dercuropaweiten-verbreirung-gemaess-ak g/ ?company [D =
13o&newsiD=7923537 (lerztes Abrufdarim: 18 10, 20135).

1T BGH, Ureo v 17.7.2009, Az, 5 StR 39408 - juris,

12 Koyunen/Wybitnl, MI] 2009, 246 mir weiterfihrenden
Ausfithrungen zur Garantenszellung, Hafrung und Strafhar-
keir von Compliance-Beaufrragren.
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. Aktuelle Healthcare Compliance-Themen

Compliance entwickelr sich im Gesundheitswesen auch
auf der praktischen Ebene der Interaktionen zwischen
Unternehmen und Arzien weiter.

1. Fortbildungssponsoring

Weiterhin neuralgisch stellt sich die Diskussion um das
sog. passive Forebildungssponsoring dar. Hiermit ist die
finanzielle Unterstiitzung der passiven Fortbildungsteil-
nahme von Arzten durch Arzneimittel- und Medizin-
produkrehersteller gemeint. thcn das passive Fortbil-
dun&ssponsormb hat sich v.a. ein Teil der Arzteschaft
positioniert; so hatte die entsprechende Anderung der
Berufsordnung der Arztekammer Niedersachsen vor
kurzem bundesweit hohe Wellen geschlagen.?? Demge-
genitber hat die Bundesiirztekammer anlisslich des 117,
Deutschen Arztetages im vergangenen Jahr ihre Position
vorerst nicht veranderr. Innerhalb der organisierten
Arzteschaft bleibt das Thema aber weiter auf der be-
rufsrechelichen Agenda.

Der FSA-Kodex Fachkreise erlaubr weiterhin das pas-
sive Fortbildungssponsoring, Gemafs § 20 Abs. 4 des
Kodex diirfen Mitgliedsunternehmen Fachkreisangeho-
rige zu berufshezogenen Forthildungsveranstaltungen
Dritter (externe Forthildungsveranstaltungen) einladen
und angemessene Reisekosten, notwendige Ubernach-
tungskosten (gef. mit Hotelfrithstiick) sowie die Teil-
nahmegebithren Gbernehmen. Voraussetzung ist, dass
bei den Veranstaltungen der wissenschaftliche Charak-
ter eindeutig im Vordergrund steht und ein sachliches
Interesse des Unternehmens an der Teilnahme bestehr.

Im Medizinproduktesektor har der ecuropiische Ver-
band EUCOMED den Mitgliedsverbinden empfohlen,
das passive Fortbildungssponsoring zum 1. Januar 2018
auszuschleichen. Der deutsche Verband BVMed har sich
dem bisher nicht angeschlossen.

Zwischenzeitlich haben indes mehrere Unternehmen
ihre Compliance-Repeln dahingehend angepasst, dass
sie das passive Fortbildungssponsoring entweder unter-
sagen oder ein ,Phase-Out® beginnen. Es ist zu erwar-
ten, dass dem in naher Zukunft weitere Unternehmen
der Medizinprodukte- und Pharmaindustrie folgen wer-
den. Starr der passiven Fortbildungsforderung einzelner
Arzte sind auch alternative Modelle der Fortbildungs-
forderung anzutreffen.

SchliefSlich drohen bei dem passiven Fortbildungsspon-
soring mittlerweile auch rechtliche Risiken aus dem
Steuerrecht. Finzelne Finanzbehorden haben zulerzt die
Auffassung vertreten, dass ¢s sich bei diesen Zuwendun-
gen praktisch um Geschenke handele. Dadurch stehe die
steuerliche Abserzbarkeit dieser {oft erheblichen) Kos-
ten in Frage. Die mégliche Einstufung als ,,Geschenk®
konnte auch cine strafrecheiche Neubewertung dieser
Zuwendungen nach sich ziehen.

2. Fair-Market-Value

Der , Fair-Marker-Value® bzw, die Frage, was die ange-
messene Vergiitung eines Arztes bei der Zusammenar-
beit mit einem Pharmaunternchmen ist, gehort zu den
iltesten Compliance-Fragen. Diese Frage lisst sich nicht
schematisch beantworten. Es ist aber zu beobachten,
dass viele Unternehmen intern Tabellen mit Honorar-

summen bzw, Rahmenbetrigen fithren, unter die cin
Arzt imt Einzelfall subsumiert wird. Hierzu bicten auch
speztalisierte Dienstleister Pharma- und Medizinpro-
dukteherstellern ihre Unterstiitzung an. Dies kann ins-
besondere bei internationalen Kooperationen und der
Festlegung der Vergiitung austiindischer Arzte niitzlich
werden,

Fir die Bestimmung des Fair-Marker-Value® sind in
jedem Fall Aspekte wie der Aufwand und Schwierig-
keitsgrad einer Leistung, ihre Bedeutung fiie das Unter-
nehmen und die bereiligren Arzte sowie die Qualifika-
tion und Reputation des Arztes heranzuzichen. Auch
die verschiedenen Industriekodizes geben hierfilr wei-
tere Anhalespunkte. Lerztlich zeigt die Erfahrung aber,
dass regelmifig eine Einzelfallprifung erforderlich ist.
Nach dem Eindruck des Verfassers sind die Honorare
fir Arzee (u.a. Stunden- bzw. Tagessiitze} bei der Zu-
sammenarbeit mit Arzneimitrelherstellern iiber die letz-
ten Jahre gestiegen.

3. Geschenke

Die Frage nach der Zuldssigkeit und den Grenzen von
»Geschenken® an Arzte ist ein weiterer Dauverbrenner
der Compliance-Diskussion. Im FSA-Kodex Fachkreise
wurde § 21 mit der Vorschrift zur Abgabe von Geschen-
ken dahingehend gedndert, dass es kiinftig unzulissig
ist, den Angehorigen der Fachkreise Geschenke zu ver-
sprechen, anzubieten oder zu gewihren. Dies gilt fiir
FSA-Mitglieder unabhiingig davon, ob es sich um pro-
duktbezogene oder nicht produkibezogene Werbung
handelt. Ausgenommen von dem Verbor sind Zuwcn~
dtm;,,m die auch unter die Ausnahmen nach § 7 Abs.
Sarz | Nr. 25 HWG fallen. Des Weiteren diirfen Ph"tr«
maunternchmen den Angehorigen der Fachkreise unter
Beachtung von § 6 Abs. 1 N 2 des FSA-Kodex und § 7
HWG Informations- und Schulungsmaterialien sowie
medizinische Gebrauchs- und Demonstrationsgegen-
stinde uiberlassen, wenn diese geringwertig sind und in
direktem Bezug zur beruflichen Praxis des Angehorigen
der Fachkreise stehen.

Auch im ,Kodex Medizinprodukte® wurden Anfang
2015 die Regeln fiir Geschenke verschirft, wenn auch
niche in vergleichbarer Reichweite wie im FSA-Kodex
Fachkreise. Nun werden Geschenke gem. § 11 ,Kodex
Medizinprodukte® nur noch unter engen, klar definier-
ten Grenzen und zu besonderen Anlissen als zulissig
erachtet. Insofern wird auch klargestelle, dass Weih-
nachten kein .besonderer Anlass® fiir Geschenke an
Fachkreise ist.

Auch wenn zwischen den Verbandskodizes noch Unter-
schiede bestehen, ist die Verschiirfung der Compliance-
Regeln diber Geschenke evident,

4, Uberlassung und Beistellung von Geréten

Die kostenlose Uberlassung oder Beistellung von Medi-
zinprodukren oder anderen Geriiten und Software ist
rechelich und praktisch ebenfalls auf dem absteigenden
Ast. So nehmen Fallgestaltungen wie 2. B, die vor nicht
langer Zeit intensiv erérterte Lkostenlose Uberlassung
von Programmiergerdren fur Herzschricomacher und

13 Veb zum  Niedersichsischen Wep®
Arzneimiree! & Recht 20103, 124

kritisch Kovinon/Stute,
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Defibrillatoren® zunehmend ab. Vielmehr ist zu be-
obachren, dass Pharma und Medizinproduktunternch-
men diese Gestaltungen rechelich umstrukrurieren {etwa
in ,,Mietvertrige® Giber die zuvor noch kostenlos beige-
stelleen Produkre).

5. Lobbying-Compliance

Wenig Beachtung finder bisher der Themenkomplex
»Lobbying-Compliance“. Dies diirfte sich auch in naher
Zukunft dndern. Sowohl auf nationaler als auch auf
EU-Ebene ist die Sensibilitit fir ,Lobbying Compli-
ance® zuletzt deutlich gestiegen. Es handelr sich um ei-
nen Bereich mit einem besonders hohen Reputarions-
Risiko,

Bei nidherer Betrachrung zeigt sich, dass ,,Lobbying
Compliance® den Charakrer einer Querschnitts-Materie
aufweist. Lobbying Compliance umfasst zum einen
Lobbying-spezifische Registrierungs- und Transparenz-
pilicheten in verschiedenen Lindern sowie auf der EU-
Ebene. Andererseits interagieren Unternehmensvertreter
bei thren Lobbying-Akeivitiren hiufig mit Personen, die
rechtlich als ,Amtstriger* einzustufen sind, so dass fiir
die Interakdon mit ihnen das Amtstriger-Korruptions-
strafrecht gilt. Niche zuletze sind in Lobbying-Akrivitd-
ten hiiufig auch Arzte und andere medizinische Fach-
lreisangehérige einbezogen. In diesen Fillen berithre
und iiberlappr sich Lobbying Compliance unmittelbar
mit Healthcare Compliance.

Lobbying-Aktivititen werden im Unternehmen hiufig
von eigens dafiir verantwortlichen Abteilungen organi-
siert. Je nach Unternehmen und interner Organisation
werden aber auch von anderen Abteilungen themenbe-
zogene Lobbying-Aktivititen initiiert oder betrieben. Je-
denfalls missen alle Abteilungen und Mitarbeiter des
Unternchmens entsprechend in den zugehirigen recheli-
chen Thementeldern geschult werden, die fur die Wah-
rung der Lobbying Compliance bedeutsam sind. Dies
gilt auch deshalb, weil die Definition von Lobbying-Ak-
tivititen nicht immer trennscharf méglich ist und da-
durch nicht immer klar ise, ob und wenn ja, welche
Lobbying-spezifische Registrierungs- und Offenlegungs-
ptlichten gelten.

IV. ,Sunshine”-Regeln und Umsetzungsfragen
1. Gesetzliche Regelungen und Verbandskodizes

Fir Pharmaunternehmen wird die Compliance-Arbeit
nunmehr dadurch mitheeinflusst, dass mehrere Staaten,
wie z. B. die USA oder Frankreich, sog. ,Sunshine“-Ge-
setze erlassen haben, die die Unternehmen verpflichren,
Zuwendungen an Arzte und andere medizinische Fach-
kreisangehorige offenzulegen, und zwar in 6ffentlich
cinschbarer Form,

Auch fithrende Industrieverbinde haben Transparenz-
Kodizes erlassen oder erwigen dies. So hat auf europi-
ischer Ebene der Pharmaverband EFPIA einen ,,Dis-
closure Code® erlassen, dem der FSA auf nationaler
Ebene gefolge ist und einen Transparenz-Kodex imple-
mentiert hat. Dessen erster Berichtszeitraum hat am
{. Januar 2015 begonnen.'

2, Proktische und organisatorische Umsetzung

Die Umsetzung der verschiedenen ., Sunshine®-Gesetze
hereiter Unternchmen in der Praxis noch Schwierigkei-

ten, was sicher auch an ihrer Novitit liegen diirfte.
Hierzu gehéren zunichst einmal prakeische Umset-
zungsfragen, wie etwa schon die Handhabung der un-
terschiedlichen Berichtsformulare bzw. Formate sowie
die verschiedenen Wihrungen der jeweiligen Zuwen-
dungen. Dariiber hinavs wird es regelmiiffig erforderlich
sein, die eigene IT-Infrastruktur und Datenverarbeitung
iiber Zuwendungen auf diese neuen Berichtspflichten
anzupassen.

Daneben bestechen auch organisatorische Herausforde-
rungen. Hierzu sind wnternechmensinterne Zustindig-
keiten festzulegen, damit hinreichend klar wird, welche
Mitarbeiter die relevanten Daten erheben und speichern
bzw. die dazugehorigen Prozesse koordinieren und Fris-
ten kontrollieren. Die Abstimmung und der Informa-
tionsaustausch innerhalb groBerer Unternehmensgrup-
pen bzw. mit Schwester-/Murttergesellschaften muss
ebenfalls sichergestellt sein. :

3. Rechtliche Umsetzungsfragen und Datenschutz

Nicht zuletzt sind auch rechtliche Umsetzungsfragen
mit den ,,Sunshine-Regeln verbunden. Diese beginnen
schon bei der Frage nach dem Anwendungsbereich der
jewetligen ,,Sunshine*-Regeln. Fir wen und fiir welche
Kooperationen gelten 2.B. konkret welche Offenle-
gungspflichten bei der Zusammenarbeit mir einem fran-
zéisischen Arzt?

Auch das Datenschutzrecht ist in diesem Zusammen-
hang zu beachten. Unternchmen miissen etwa priifen,
ob sie die Einwilligung des Zuwendungsempfingers in
die Offenlegung der Zuwendungsdetails benérigen. Bei
gesetzlich angeordneter Offenlegung ist diese Frage we-
niger virulent als bei ciner Kodex-basierten Offenie-
gung, wie dies etwa der Transparenz-Kodex des FSA
vorsicht., Hier stellt sich die Frage, wie weit die Hinwir-
kungspflicht des Unternehmens geht, die Einwilligung
des Arztes in die Offenlegung einzuholen. Bei niherer
Priifung erscheinen in diesem Zusammenhang etwaige
datenschutzrechtliche Bedenken durchaus dberwindbar,

V. Der Entwurf eines , Gesetzes gegen Korruption im
Gesundheitswesen”

1. Ausgangslage

Am 29. Juli 20135 hat die Bundesregierung den ,Ent-
wurf eines Gesetzes zur Bekimpfung von Korruption
im Gesundheitswesen® vorgelegt und unter dem 14, Au-
rust 2015 offiziell dem Bundesrat zugeleitet,'® Z
gust 2015 offiziell dem Bundesrat zugeleitet. uvor
hatte das Bundesministerium der Justiz und fiir Ver-
braucherschutz am 4. Februar 2015 den Referentenent-
wurf fiir diesen Gesetzentwurf vorgelegr.'®

Dieser Gesetzentwurf soll eine Strafbarkeiesliicke bej
den Korruptionsdelikten schliefen, die mit dem vielbe-
achteten Beschluss des Groffen Senats fiir Strafsachen

14 Der FSA-Transparenz-Kodex ist abrufbar unter: www.
pharma-transparenz.deffileadmi/Downloads/Pharma-
Transparenz/Transparenzkodex Web mit_Leirlinien. pdf
{lezztes Abrufdanem: 18, 10, 2013}

15 BR-Drucksache 360/15 vom 14. Augusr 2015,

16 Der Referentenentwurf ist abrufbar unter: www.bmjv.des
SharedDocs/Downloads/DE/pdfs/Gesetze/RefE._Bekacmphing
_Korruprien_Gesundheitswesen.pdf?_blol=publication¥File
{letztes Abrufdarum: £8, 10, 2085
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des BGH aus dem Jahr 2012 deutlich geworden ist.!”
Dieser Entscheidung lag der Fall zugrunde, dass Phar-
mareferenten Vertragsirzten Umsatzbeteiligungen ge-
wiihreen, deren Fohe sich nach dem Verschreibungsvo-
lumen der jeweiligen Arzte richtete. Der BGH entschied
damals, dass diese Hlandlungen nicht strafbar seien. Er
stellte fest, dass Vertragsirzte weder als Amrstriger
noch als Beauftragre der GKV einzustufen seien, so dass
dieses Verhalten niche unter die Korruptionsstraftaten
fiel. Der Rechtsgiterschuez durch die Vermogensdelikte
und die sozial- und berufsrechtlichen Regelungen wurde
als unzureichend einpestuft. Daher wurde eine Anpas-
sung des StGB fiir erforderlich gehalten. Auch der BGH
hatte den Gesetzgeber zum Handeln aufgefordert.

2. Vorgesehene Gesetzestinderungen im StGB

Mir dem akeuellen Regierungsentwurf sollen nun — als
Herzseiick ~ zwel neue Strafracbestinde als § 2993
{Bestechlichheit im Gesundbeitsivesen®) und § 299h
{.Bestechung im Gesundbeitswesen®) in das StGB ein-
geftigr werden. Der Regterungsentwurf sicht fiir die
neuen § 29% und § 299b StGB-E folgenden Wortlaut
vor:

§ 299a StGB-E — Bestechlichkeit im Gesundheitsiwesen

(1) Wer als Angehiriger eines Heilberufs, der fiir die
Berufsausithung oder die Fiibrung der Berufsbezeich-
g eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert, im
Zusammenhang mit der Ausiibung seines Berufs einen
Vorteil fiir sich oder einen Dritten als Gegenleistung da-
fiir fordert, sich versprechen lisst oder anninumt, dass
er bei der Verordnung oder der Abgabe von Arznei-,
Heil- oder Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten
oder bei der Zufithrung von Patienten oder Untersu-
chungsmaterial

I. einen anderen im inlindischen oder auslindischen
Wetthetwerb in unlauterer Weise bevorzuge oder

2, seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der beil-
beruflichen Unabhingigheit verletze,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jabren oder mit
Geldstrafe bestraft.

(2) Ebenso wird bestraft, wer als Angehiriger eines
Heilberufs im Sinne des Absatzes 1 einen Vorteil dafiir
fordert, sich versprechen lisst oder anninnnt, dass er bei
dem Bezug von Arznei-, Heil- oder Hilfsnitteln oder
Medizinprodukten, die zur Abgabe an den Patienten be-
stimnt sind, seine berufsrechtliche Pflicht zur Wabrung
der heilberuflichen Unabbdngigheit verletze.

§ 299D StGB-E — Bestechung im Gesundheitswesen

(1) Wer einem Angehirigen eines Heilberufs im Sinune
des § 299a Absatz 1 im Zusammenhang mit dessen Be-
ritfsausiibung einen Vorteil fiir diesen oder einen Drit-
ten als Gegenleistung dafiir anbietet, verspricht oder ge-
wibrt, dass er bei der Verordnung oder der Abgabe von
Arznei-, Heil- oder Hilfsmitteln oder von Medizinpro-
dulten oder bei der Zufiibrung von Patienten oder Un-
tersuchungsmaterial

[ il oder einen anderen in inkindischen oder anslin-
dischen Wetthewerb in unlauterer Weise bevorzuge oder
2. seine berufsrechtlichen Plicht zur Wahrung der beil-
beruflichen Unabhdingigkeit verletze,

wird mit Freibeitsstrafe bis zu drei Jabren oder mit

Geldstrafe bestraft.

(2) Ebenso wird bestraft, wer cinem Angebirigen eines
Heilberufs im Sinne des Absatz 1 im Zusammenhang
mit dessent Berufsausiibung einen Vorteil fiir diesen oder
emen Dritten als Gepenleistung dafiir anbietet, ver-
spricht oder gewdbrt, dass er bei dem Bezug von Arz-
nei-, Heil- oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten,
die zur Abgabe an den Patienten bestimmt sind, scine
berufsrechtliche Pflicht zur Wabrung der heilberuflichen
Unabhingigkeit verletze.

Die¢ neuen §§ 299a, 299b StGB-E sind von ihrer Struk-
tur her dem bestehenden § 299 StGB (,,Bestechlichkeit
und Bestechung im geschiiftlichen Verkehr®) nachgebil-
det, allerdings werden nun die passive Bestechlichkeit
und die aktive Bestechung in zwei separate Strafnormen
aufgefichert. § 299a StGB-E sanktioniert demnach die
passive ,,Bestechlichkeit®, wihrend § 299b StGB-E die
aktive ,Bestechung® unter Strafe stellt.

3. Anmerkungen zum Gesetzentwurf
a) Personlicher und sachlicher Anwendungsbereich

Bei nidherer Auswertung des Gesetzentwurfes wird deut-
lich, dass zu dem Titer bzw. Adressatenkreis des
§ 299a StGB-E nicht nur Vertragsirzie gehiren, Viel-
mehr umfasst die Norm sowohl die akademischen Heil-
berufe (z. B. Arzte, Zahnirzte, Tierirzee, Psychologische
Psychotherapeuten und Apotheker) als auch sog. Ge-
sundheitsfachberufe, wie z.B. Gesundheits- und Kran-
kenpfleger, Logopidden oder auch Physiotherapeuten.
Dartiber hinaus unterscheidet der Gesetzentwurf nicht
zwischen vertragsirztlich tatigen und rein privat titigen
Angehérigen eines Heilberufs, Damit geht der Referen-
tenentwurf in seinem personellen Anwendungsbereich
deutlich @iber die ,Liicke® hinaus, zu deren Schliefung
der BGH aufgerufen hatte.

Auch in sachlicher Hinsicht ist der Tatbestand der
neuen §§ 299a, 299b StGB-E weit konzipiert, Dies ver-
deutlicht insbesondere die Tatalternative in Ziffer 2 des
Absatzes 1 der beiden Normen (,eine berufsrechtlichen
Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen Unabbingig-
keit verletze,“}. Die Ankniipfung der Strafbarkeit an die
Verletzung  der  heilberuflichen  Unabhingigkeit  er-
scheint wettgehend und stellenweise bestehen auch
Zweifel an der hinreichenden Bestimmztheit dieses Tat-
bestandsmerkmals,

b} Die Tatbestandsalternativen der §§ 299a, 299b
StGB-E

Im Kern sehen die beiden nenen Strafvorschrifren zwei
Tatbestandsalternativen vor. Fiir die Strafbarkeir nach
§ 299b StGB-E (analog fiirr § 299a StGB-E) ist erforder-
lich, dass einem Heilberufler ein Vorteil angeboten,
versprochen oder gewithrt wird, dass er bei der Verord-
nung oder der Abgabe von Arznei-, Heil- oder Hilfsmit-
teln oder von Medizinprodukten oder bei der Zufith-
rung von Patienten oder Untersuchungsmaterial den
Vorteil-Zuwendenden entweder (1) in unlauterer Weise
bevorzuge oder (2) seine berufsrechtlichen Pflicht zur
Wahrung der heilberuflichen Unabhingigkeit verletzr,

17 BGH, Beschl v 29, 3.2012, Az, GSSE 2711 - juris,



588 PharmR 12/2015

; Aufsétze

Koyuncy, Healthcare Compliance 2015

Die erste Tatbesrandsalternative knipft an eine ,unlau-
tere Bevorzugung® an. Die zweite erfordert die Verlet-
zung der ,berufsrechelichen Pflicht zur Wahrung der
heilberuflichen Unabhingigkeit® durch den Heilberuf-
ler.

Im Vergleich zum Referentenencwurf hat die Bundesre-
gierung die zweite Tathestandsalternative nun deutlich
enger gefasst. Im Referentenentwurf wurde die Straf-
barkeit nicht an die Verletzumg der , heilberuflichen Un-
abhingigkeit* angekniipft, sondern bereits an eine Lin
sonstiger Weise® erfolgende Verletzung der ,,Berufsaus-
iibungspflichren®.

Wic schon bei § 299 S$tGB handeit es sich bei den neuen
Strafnormen um abstrakte Gefihrdungsdelikee. Fiir die
Strafbarkeir ist es daher nicht erforderlich, dass es auch
tatsichlich zu ciner ,unlanteren Bevorzugung® des Vor-
teilspebers kommt. Vielmehr stellt die Begriindung des
Gesetzentwurfs klar, dass es ausreicht, wenn sie Gegen-
stand der tatsidchlichen oder auch nur angestrebren Un-
rechtsvereinbarung war.

Das Tatbestandsmerkmal der ,unlauteren Bevorzu-
gung® entspricht der Regelung des § 299 Abs. | und 3
StGB. Hiernach bedeutet ,Bevorzagung® die sach-
fremde Entscheidung zwischen mindestens zwei Bewer-
bern, setzt also Wettbewerh und Benachrteiligung eines
Konkurrenten vorans.'® Eine Bevorzugung ist dann
Lunlauter®, wenn sie geeignet ist, Mithewerber durch
die Umgehung der Regelungen des Wettbewerbs und
durch Ausschaltung der Konkurrenz zu schidigen.’”
Ansonsten verweist die Gesetzesbegriindung auf die zu
§ 299 5tGB bereits entwickelten Auslegungsgrundsize.

Hinsichtlich der zweiten Tarbestandsalternative und
dem Merkmal der heilberufsrechtlichen Unabhingig-
keit® enthdle die Begritndung des Gesetzentwurfs einige
erliuternde Ausfihrungen.

Demmnach soll die Pflicht zur |, heilberufsrechtlichen Un-
abhingigkeie™ inshesondere aus den fiir den jeweiligen
Beruf geltenden berufsrechtlichen Regelungen folgen,
also den Berufsordnungen. Es wird aber imphziert, dass
sich eine solche Pflichr zur Unabhingigkeir auch aus an-
deren Grundlagen ergeben kann. Denkbar wire hier in
der Tat etwa der Behandlungsvertrag zwischen dem
Arzt/Zahnarzt und dem jeweiligen Patienten.

Als besondere Triger einer berufsrechtichen Pflicht zur
Unabhingigkeit nennt der Gesetzentwurf die Berufe des
Arztes, Zahnarztes und Apothekers. Zur weiteren Be-
griindung dieser Tarbestandsaleernative beront der Ge-
setzentwurf die Feststellung, dass die , heilberufsrecheli-
che Unabhiingigkeit dem Schutz des Patienten dient*,

in jedem Fall muss sich die Verletzung der L heilberufs-
rechtlichen Unabhingigkeit® aber auf den Bezug, die
Verordnung oder die Abgabe von Arznei-, Heil- oder
Hilfsmitrel oder Medizinprodukren oder die Zufithrung
von Patienten oder Untersuchungsmaterial beziehen,

Durch die neue Ziffer 2 sollen nach der Begriindung des
Gesetzenewurfes  Pflichtverletzungen auferhalb von
Werthewerbshagen® erfasst werden. Diese Tatbestands-
variante komme daher insbesondere bei einer Monopol-
stellung des Vorteilsgebers und in Fillen der Verschrei-
bung medizinisch nicht indizierter Behandlungen, um
die es gerade keinen Wettbewerb gibt, zum Tragen. So-
weit diese Ausfihrungen im Regierungsentwurf nach-

vollziehbar sind, scheinen sie den moglichen Anwen-
dungsbereich dieser zweiten Tatbestandsalternative et-
was verkiirzt wiederzugegeben.

Jedenfalls solten diese Straftathestinde einem ,doppel-
ten  Rechesgitterschutz®  dienen: Der  Gesetzentwurf
diene der Sicherung eines fairen Wetthewerbs im Ge-
sundheitswesen und diene ferner dem Schutz des Ver-
trauens der Patienten in die Integritir heilberuflicher
Entscheidungen.®! Diese doppelte Zielrichrung des Ge-
serzentwurfes wird fiir die kiinftige Auslegung dieser
Straftatbestinde relevane sein.

¢} Flankierende Gesetzestinderungen im StGB

Erginzend zu den neuen § 299 StGB-E sicht der Gesetz-
entwurf auch Anderungen in den §§ 300 bis 302 StGB
vor. So soll § 300 S¢GB, der cine Strafrahmenverschie-
bung fiir besonders schwere Fille enthilt, auch fir den
neuen § 299a StGB-E gelten. § 301 StGB soll eine rela-
tive Antragspflicht als Voraussetzung fiir die Strafver-
folgung enthalren.

Antragsberechtigt nach § 301 StGB-E sind neben dem
Verletzten auch die berufsseindische Kammer, die kas-
seniirztliche und kassenzahnirztliche Vereinigung, jeder
rechtsfahige Berufsverband, der die Interessen von Ver-
letzten im Wettbewerb vertritt, sowie die gescizliche
Kranken- und Pflegekasse oder das private Kranken-
und Pflegeversicherungsunternehmen des Verlerzten,
SchlieBlich wird in § 302 StGB die bisherige Regelung
zur Vermogensstrafe und zum erweiterten Verfall auch
fiir den neu geschaffenen Seraftatbestand der Korrup-
ton im Gesundheitswesen aufgegriffen.

4. Konkurrenzen mit anderen Strafnormen

Fiir die Praxis ist wichtig, welches Konkurrenzverhilt-
nis zwischen den neuen §§ 299a, 299b 5tGB-E und den
bestehenden Strafvorschriften gelten wird.

Besonders kritisch erscheint das Konkurrenzverhilinis
zwischen den bestehenden (Amestriger-bezogenen) Kor-
ruptionsseraftaren nach §§ 331f. StGB und den neuen
§§ 299a, 299b StGB-E. Hierzu verweist der Gesetzent-
wurf auf von der Rechtsprechung zu § 299 StGB und
die zu den §§ 331ff. StGB enewickelte Grundsitze.*?
Aus der Gesetzesbegrindung kann gefolgert werden,
dass regelmiBig die Annahme einer Tateinheit beftir-
wortet wird, wenn die Tat einen Tatbestand der
§§ 3316f. StGB als auch den Tathestand der neuen
§§ 299a, 299b StGB-E erfillt. Begriindet wird dies mit
der 2. T. unterschiedlichen Schutzrichtung dieser Nor-
men. Diese Auffassung konnte damit praxisrelevant
werden, wenn es sich bei dem beteiligten Heilberufler
um einen Amtserdger handelt, d. h. etwa um einen Uni-
versititsprofessor, verbeamteten Arzt oder einen Ange-
stellten an einem offentlichen Krankenhaus.

Zu den weiteren Konkurrenzen ldsst sich folgendes fese-
halten: Soweit eine als Gegenleistung fiir den Vorteil
vorgenommene pflichtwidrige Handlung auch weitere

18 BR-Drucksache 360/15, 5. 14,

19 BR-Drucksache 36715, 5. 19,

20 BR-Drucksache 360713, 5. 20.

21 BR-Drucksache 360/15, 5. 8.

22 BR-Prucksache 360/15, S, 13; verwiesen wird auf BGH, Be-
schluss vom [0, Februar 1994, [ StR 792/93,
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Straftatbestinde erfiille, konnen zur Beurteilung des
Konkurrenzverhilmisses zwischen dem Tatbestand der
neuen §§ 299a, 299b SeGB-E und den mitverwirklich-
ren anderen Strafratbestinden die zu den §§ 299, 331,
$tGB entwickelten Grundsitze herangezogen werden,
Als Strafracbestiinde, die bei den §§ 299a, 299b SeGB-E
typischerweise mitverwirklicht sein kénnsen, ist an die
Untreve, Berrug oder Korvperverletzung durch den Heil-
berufler zu denken. Aus Sicht des Pharma- oder Medi-
zinprodukteunternehmens kommt damit neben § 299b
5tGB insbesondere die konkurrierende Strafbarkeir we-
gen Anstiftung oder Beihilfe zu diesen weiteren Serafta-
ten in Betrachr,

5. Weitere Gesefzeséinderungen im SGB V und GVG

Die im StGB vorgeschenen Geserzesdanderungen sollen
schliefSlich durch korrespondierende Anpassungen des
Gerichtsverfassungsgesetzes (GVG) und des SGBV
komplementiert werden.

In § 74c Abs. | Satz 1 Nr. 5a GVG wird um die neuen
Tatbestinde der Bestechlichkeir und der Bestechung im
Gesundheitswesen ergiinze. Damit soll auch fir diese
neuen Tatbestinde die Wirtschaftsstrafkammer bei den
Landgerichten zustindig sein. Zur Begrindung wird
ausgefiihre, dass die neuen §§ 299a und 299b StGB (wie
schon § 299 StGB) regelmiBig Sachverhalee erfassen,
firr deren Beurteilung besondere Kenntnisse des Wirt-
schaftslebens erforderlich sind.

Die Neuerungen im SGBV betreffen die §§ 8la und
1972 SGB V. Die Zusammenarbeit der nach §8la
SGB Vund § 1972 SGB V bei dent KVen, der KBY sowie
bei den Krankenkassen und beim GKV-Spitzenverband
einzurichtenden Stellen zur Bekimpfung von Fehlver-
halten im Gesundheitswesen soll insbesondere durch die
[nseitutionalisierung eines Erfahrungsaustausches sowie
durch die Einfohrung von Berichtspflichten verstiirkr
werden,*?

6. Stand des Gesetzgebungsverfahrens

Der Regierungsentwurf befindet sich akeuell im Gesetz-
gebungsverfahren und es ist abschbar, dass es in der
Bundesregierung grofle Unterstittzung fiir das Vorhaben
gibt. Ahnliches gilt fiir den Bundesrat.** Vor diesem
Hintergrund und angesichrs der aktuellen Mehrheits-
verhiltnisse im Bundestag ist davon auszugehen, dass
der Geserzentwurf zeitnah sowohl den Bundestag als
auch den Bundesrat passieren wird.

Auch wenn der Inhalt des letztlich zu beschlieflenden
Gesetzes noch nichr festseehr, ist bei realistischer Be-
trachtung davon auszugehen, dass es zu keinen grundle-

genden Anderungen der oben besprochenen Inhalte
kommen dirfre. Es wird in jedem Fall zu einer Ver-
schirfung des aktuellen Strafrechts kommen.

Vi, Zusammenfassung und Ausblick

Healthcare Compliance hat sich auch 2015 weiterent-
wickelt. Das gilt sowohl auf der Ebene der {internen)
Compliance-Organisation im Unternchmen als auch auf
der (externen) Ebene der Zusammenarbeir zwischen
Unternchmen und Arzten/Fachkreisen.

Ferner bestitige sich der Trend zu mehr Transparenz
itber Zuwendungen an medizinische Fachkreise. Trans-
parenz ist generell ein internationaler Megatrend im
Life Sciences Sektor.

Voraussichtlich Mitte 2016 wird das 5tGB um die aktu-
ell im Gesetzgebungsverfahren befindlichen Anderungs-
vorschldge verschirft werden. Es ist absehbar, dass neue
Strafvorschrifeen gegen Korruption im Gesundheirswe-
sen beschlossen werden. Durch diese neuen Vorschrifren
wird die Schwelle des Anfangsverdaches eines Korrupti-
onsdelikes herabgesetzt.

Das neue Korruptionsstrafrecht wird die Verlerzung der
Lheilberuflichen Unabhingigkeit® durch Arzte, Zahn-
drzte und andere Heilberufler unter Strafe stellen. Dies
ist neu und bestitigr die stellenweise gedulSerte Erwar-
tung, dass das Tatbestandsmerkmal der ,,Unabhingig-
keit drztlicher Entscheidungen® und ,Interessenkon-
flikte in der Medizin® an rechtlicher Bedeutung zu-
nehmen wird.>’ Das Risiko der Strafbarkeit wegen
Beeintrichtigung  der  heilberuflichen Unabhangigkeit
muss auch vor dem praktischen Hintergrund der stei-
genden Transparenz tiber Zuwendungen von Industrie-
unternchmen an Arzte gesehen werden.

Arzneimiteel- und  Medizinproduktehersteller  soliten
ihre  Compliance-Richtlinien und  Schulungsinhalte
rechtzeitig an die neue Geserzeslage anpassen und dabei
auch ein wirksames System des Compliance-Monitoring
mit risikoaddquaten Compliance-KPlIs implementicren.

23 Siche insgesamt zu den beabsichrigten Anderungen im StGB,
SGBV und in § 74e GVG die 8. 5. des Referentenentwurfs.

4 Vgl BR-Drucksache 360/1/15 mit den Empfeblungen der
Bundesratsausschiisse vom 14, September 2015,

25 Vol Koyunen/Stute, Arencimirrel & Rechr, 2013, 112, te.
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Rechisprechung

1 Gebishrenhdhe bei Adresséinderung des
Inhabers einer Arzneimittelzulassung

AEUV Art, 267; VO (EG) Nr. 297/95 Art. 3 11

Weder die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom
10. Februar 1995 iiber die Gebiihren der Europiischen

Agentur fiir dic Beurteilung von Arzneimirtteln in der
durch dic Verordnung (EU) Nr. 273/2012 der Kommis-
sion vom 27. Mirz 2012 geiinderten Fassung noch die
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom
24. November 2008 iiber dic Priifung von Anderungen
der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln in



